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9.1 Priloha ¢. 1 - Vyjadreni Etické komise UK FTVS

UNIVERZITA KARLOVA
FAKULTA TELESNE VYCHOVY A SPORTU
José Martiho 31, 162 52 Praha 6-Veleslavin

Zadost o vyjadieni Etické komise UK FTVS
k projekin vizkumné, kvalifikacni ¢i seminarni prace zahrujici lidské atastaiky

Nizev projektu: Efckt akupresury pii léche migrény

Forma projektu: Diplomova prace

Obdobi realizace: zifi 2022 - dnor 2023,

Vyzkum bude realizovan v souladu s platnymi epidemiologickymi opatfenimi Ministerstva zdravomictd CR.

Piedkladatel: Be. Simona Zidlikovd, UK FTVS, katedra fyzioterapie
Hlavni fekitel: Bc. Simona Zidlikova, UK FTVS, katedra fyziolerapie

Misto vyzkumu (pracovi§t&): UK FTVS, José Martiho 269, 162 52 Praha 6. Budova E. 1. patro, mistmosti UE1-1,
UE1l-2, UEI-3,

Vedouci prace (v pFipadé studentské price): Doc. PaedDr. Dagmar Pavid, CSc.

Popis projektu: Tato diplomova prace bude zkoumat efekt akupresury pfi 1é¢bé migrény. Praktickd Zast bude
Zpracovana jako experiment, sl:hda;ru:l se ze vstupniho vySetfeni pomoci standardizovanych dotaznikl. Wasledni
prebéhne 4-tydenni fyzioterapeuticka intervence ve formeé akupresurnich o3etfeni. Akupresura bude aplikovina 2x
tydné po dobu jednoho misice. Nasledovat bude vystupni vyletfeni sestivaji opét ze stejnych dotazniki jako na
zatitku. Dotazniky budou probandi vypliiovat rovnéZ po 4 tidnech od vistupniho vySetfeni pro zjisiéni nasledného
efcktu akupresury. Cilem této diplomové price je zjistt, jak¥ efekt ma akupresura pfi 16¢be pacientil trpicich migrénou.
Charakteristika a¢astnikii vizkumu: Pfedpokladany podet Glasinikil testované skupiny je 10, predpoklidany poget
uéasinikd kontrolni skupiny, kterd bude pouze vypliiovat dotazniky a nepodstoupi akupresumi intervenc, je 10. V obou
skupindch se bude jednat o migreniky uZivajici medikaci ze skupiny iriptanii Pro Géast na vyzkumu musi vdichai
probandi 5 (i¢asti souhlasit. Vékové rozhrani GZasmikil je od 18 do 63 leL Testovini se nezicastni osoby, kieré trpi
psychickymi nebo fyzickymi problémy, dile osoby sakutnim zejména s infekénim onemocnénim & drazu a
v rd:onvﬁﬂcempomenmmmumxaady ucastnik predloZi akiudlni zpravu od lekafe, kde bude potvrzena jejich
diagnostikovani migréna. Utastnici budou osloveni prostfednictvim socidlni sité fesitelkou prace.

Zajisténi bezpeénosti: Veskeré terapic a vyietieni budou provadény neinvazivné a se souhlasem pacienta. Vyietieni a
terapii bude provadét felitel price Be. Simona Zidlikovi, kterou pro akupresurni intervenci zatkolila fyzioterapeutka
PaedDr. Katetina Markova. ReSitel price bude minimalizovat rizika peclivym phistupem a viechny terapie provadet v
souladu se zdravim a bezpe¢im pacienta. Rizika provadéné terapie nebudou vy33i ne? béZnk ofekivans rizika u 1ohoto
typu terapie. Hygienicke a bezpetnostni poZadavky jsou zajistény v miste pracovisté.

Etické aspekty vizkumu: Utastnici jsou plnulet: a sw.pravﬂ nespadaji do #idné vulnerabilni skupiny.
Potencidlni stfet zajmd: Reditel price ani 2idnd jina instituce meméd Zadnou vidinu osobniho prospéchu tykajici se
wvysledku této price.

Ochirana osobnich dat: Data budou shromazd'ovina a zpracovavana v souladu s pravidly vymezenymi nafizenim
Evropské Unie ¢. 2016/679 a zakonem &. 110/2019 Sb. - o zpracovéni osobnich Gdaji. Budou ziskivany nasledujici
osobni Gdaje: jmeno, pAijmeni a rok narozeni GCastmiki vizkumu, data ziskana viSe uvedenymi metodami. Tyio vidaje
budou bezpetné uchovany na heslem zajiSténém potitadi v uzaméeném prostoru 2 pristup k nim bude mit pouze fesitel
a vedouci price. Osobni udaje G¢astniki budou publikovany v anonymizované podobé v diplomové praci. Uvédomugji
si, Ze lext je anonymizovin, neobsahuje-li jakékoli informace, kieré jednotlivé & ve svém souhmu mohou vést k
identifikaci konkrétni osoby ~ budu dbat na 1o, aby jednotlivi i¢astici nebyli rozpoznatelni v textu price. Osobni data,
kierda by vedla k identifikaci oéastnikin vizkumu, budou do 1 dne po testovini anonvmizovina. Ziskand data budou
zpracovivina, bezpetnt uchovana a publikovina v anonymni podob# v diplomové prici. ptpadné v odbormich
éﬂmpimcll. monografiich a prezentovidna na konferencich, pfipadng budou vyuZita pfi dal$i v¥zkumné prici na UK

Béhem vyzkumu nebudou pofizoviny Zidné fowmﬁe audionahravky ani videozaznam.
V maximalni mo#né mife zajistim, aby ziskana data nebyla mmeuZita.

| Text informovaného souhlasu (15): pfiloZen

Povinnost viech aéastniki vizkumu na strané Feditele je chrinit Zivot, zdmvi, disstojnost, integrin, prive na sebeurteni. soukromi
a osobni data zkoumanych subjektl. a podniknout k tomu velkera preventivini opatfeni.




UNIVERZITA KARLOVA
FAKULTA TELESNE VYCHOVY A SPORTU
José Martiho 31, 162 52 Praha 6-Veleslavin

Odpovédnost za ochrany zkoumanjch subjeknil leZi vady ne iastnicich vizkumu na sirané PeSitele, nikdy na skoumanych, byt dali
svilj souhlas k Gasti na vyzkumuy, Viichni Gdastnici vizkumu na strané felitele musi brit v potaz etické, pravni a regulaéni normy a
standardy vyzkumu na lidskyeh subjektech, kioré plati v Ceskeé republice, stejod jako 1y, jeZ plati mezindrodne,

Potvizuji, Ze tento popis projekiu odpovidi ndvrhu realizace projekiu a e pii jakékoli zmeéné projekiu, zejména pouditych metod,
zaslu Etické komisi UK FTVS revidovanou Hidost

V Praze dne: 6.6.2022 Podpis predkiadaiele: Jop{ oo

Datum a podpis odpovédného pracovnika z mista vyzkumu:

Vyjadreni Etické komise UK FTVS
SloZeni komise: Predsedkyni: doc. PhDr. Irena Parry Martinkova. Ph.D.

Clenové: prof. MUDT. Jan Heller, CSc. Mgr. Eva Prokedova, Ph.D.
prof. PhDr. Pavel Slepi¢ka, DrSc. Mgr. Tomas Ruda, Ph.D.
PhDr. Pavel Hrasky, Ph.D. MUDr. Simona Majorovd
Projekt prace byl schvélen Etickou komisi UK FTVS pod jednacim islem: ... fff/f!/

Etickd komise UK FTVS zhodnetila predlozeny projeki a meshledala rozpory s platnymi zasadami, piedpisy a
Reditel projektu spinil podminky nutné k ziskini souhlasu Etické komise UK FTVS.
VERZITA KARLOVA
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9.2 Pfiloha ¢. 2 - Vzor informovaného souhlasu experimentalni skupiny
INFORMOVANY SOUHLAS

Vazeny pane, vazena pani,

v souladu se VsSeobecnou deklaraci lidskych prav, nafizenim Evropské Unie ¢. 2016/679

a zdkonem ¢. 110/2019 Sb. — o zpracovani osobnich udaji a dal§imi obecné zavaznymi
pravnimi piedpisy

jakoz jsou zejména Helsinska deklarace, prijata 18. Svétovym zdravotnickym shromdzdenim
v roce 1964 ve znéni pozdéjsich zmen (Fortaleza, Brazilie, 2013); Zdkon o zdravotnich sluzbdach
a podminkach jejich poskytovani (zejména ustanoveni § 28 odst. 1 zdkona ¢. 372/2011 Sb.)
a Umluva o lidskych pravech a biomediciné ¢. 96/2001, jsou-li aplikovatelné Vas zadam
o souhlas s Vasi ucast ve vyzkumném projektu UK FTVS v ramci diplomové prace s ndzvem ,,
Efekt akupresury pri lé¢bé migrény , provadéné na Katedfe fyzioterapie UK FTVS v budové
E v 1. patfe v mistnostech UE1-1, UE1-2, UEI-3.

Vyzkum byl schvalen Etickou komisi UK FTVS pod ¢islem: 319/2021.

Cilem této diplomové prace je seznameni se s diagnézou migrény a vyzkum efektu
akupresury v 1écbé této diagnozy.

Vyzkum bude probihat v obdobi zaii 2022 - tinor 2023.

Vyzkum bude realizovan v souladu splatnymi epidemiologickymi opatfenimi
Ministerstva zdravotnictvi CR.

Prakticka ¢éast bude zpracovana jako experiment, skladajici se ze vstupniho vysetieni
pomoci dotazniku.

Veskeré¢ terapie a vySetteni budou provadény neinvazivné a s Vasim souhlasem.

Nejdfive vyplnite dotaznik. Jeho vyplnéni Vam zabere cca 10 minut.

Kvalifikovana osoba Bc. Simona Zidlikové, kterd s Vami bude provadét terapeutickou
intervenci Vas seznami s Vasim vySetfenim a néaslednou terapii.

Nasledné probéhne 4-tydenni fyzioterapeuticka intervence ve form¢ akupresurnich
oSetfeni. Akupresura bude aplikovéana 2x tydn€ po dobu jednoho mésice. Pfedpokladana
doba jedné terapeutické jednotky je 30 minut, celkem 8 terapeutickych jednotek.
Nasledovat bude vystupni vySetieni sestavené opét ze stejného dotazniku jako
na zacatku. Dotaznik budete vyplilovat rovnéz po 4 tydnech od vystupniho vySetfeni
pro zjisténi nasledného efektu akupresury.

Vysetieni a terapii bude provadét fesitelka prace Bec. Simona Zidlikova, kterou
pro akupresurni intervenci zaskolila fyzioterapeutka PaedDr. Katefina Markova.
Vsechny terapie budou provedeny v souladu s VaSim zdravim a bezpe¢im. Budou
zajistény adekvatni podminky prostiedi. Rizika provadéné terapie nebudou vyssi nez
bézné ocekdvand rizika u tohoto typu terapie. Hygienické a bezpecnostni pozadavky
jsou zajistény na misté¢ vyzkumu. Bezpecnost bude zajisténa standardnim zpiisobem.



Testovani se nezucastnite, pokud trpite psychickymi nebo fyzickymi problémy, dale
s akutnim zejména s infekénim onemocnénim ¢i Urazem a v rekonvalescenci
po onemocnéni a Grazu. Kromé toho piredloZite aktualni zpravu od lékafe potvrzujici
Vasi diagnostikovanou migrénu.

Vase ucast projektu je dobrovolnd a nebude finanéné ohodnocend. Vyzkum Vam
nabizi bezplatnou moznost Gcasti ve vyse popsaném vyzkumu tykajictho se 1écby
migrény.

S celkovymi vysledky a zavéry vyzkumného projektu se mizete seznamit v diplomové
praci v studentském informaénim systému (SIS), nebo na e-mailové adrese:
simzi@seznam.cz

Ochrana osobnich dat: Data budou shromazd’ovana a zpracovévana v souladu s pravidly
vymezenymi nafizenim Evropské Unie ¢. 2016/679 a zakonem ¢. 110/2019 Sb. —
o zpracovani osobnich udaji. Budou ziskavany nasledujici osobni tdaje: jméno,
pfijmeni a rok narozeni ucastnikli vyzkumu, dale data ziskana vySe uvedenymi
metodami. Tyto udaje budou bezpe¢né uchovidny na heslem zajisténém pocitaci
v uzamc¢eném prostoru a pristup k nim bude mit pouze fesitel a vedouci prace.
Prohlaseni tesitele: J4, Bc. Simona Zidlikova, si uvédomuji, Ze text je anonymizovan,
neobsahuje-1i jakékoli informace, které jednotlivé ¢i ve svém souhrnu mohou vést
k identifikaci konkrétni osoby — budu dbat na to, aby jednotlivi Ucastnici nebyli
rozpoznatelni v textu prace. Osobni data, kterd by vedla k identifikaci ucastniki
vyzkumu, budou do 1 dne po testovani anonymizovana. Ziskand data budou
zpracovavana, bezpecné¢ uchovdna a publikovana v anonymni podobé v diplomové
praci, piipadn¢ v odbornych casopisech, monografiich a prezentovana na konferencich,
pfipadn¢ budou vyuzita pii dals$i vyzkumné praci na UK FTVS. Béhem vyzkumu
nebudou potfizovany zadné fotografie, audionahravky ani videozdznam.

V maximalni mozné mife zajistim, aby ziskand data nebyla zneuzita.

Jméno a piijmeni hlavniho fesitele a predkladatele: Bc. Simona Zidlikova
Jméno a piijmeni osoby, ktera provedla poudeni: Bc. Simona Zidlikové

Prohlasuji a svym nize uvedenym vlastnoru¢nim podpisem potvrzuji, Zze dobrovolné
souhlasim s Ucasti ve vySe uvedeném projektu a Ze mi osoba, kterd provedla pouceni,
osobn¢ vse podrobné vysvétlila, ze jsem mél(a) moznost si fadné a v dostatecném cCase
zvazit vSechny relevantni informace, zeptat se na vSe podstatné a ze jsem dostal(a) jasné
a srozumitelné odpovédi na své dotazy. Predlozim aktudlni zpravu od I¢kare, kde bude
potvrzena moje diagnostikovanid migréna. Byl(a) jsem poucen(a) o pravu odmitnout
prezentovani a uvetejnéni vysledkli vysSetieni a pribéhu terapie v diplomové praci nebo
svlj souhlas kdykoli odvolat bez represi, a to pisemné¢ zaslanim Etické komisi UK
FTVS, ktera bude nasledné informovat fesitele.

Misto, datum ....................

Jméno a piijmeni G¢astnika ..........cccceevuveenennnen. Podpis: ..ooviiiii



9.3 Piiloha ¢. 3 - Vzor informovaného souhlasu kontrolni skupiny

Vazena pani, vaZeny pane,

jmenuji se Simona Zidlikova a jsem studentkou magisterského programu Aplikovana
fyzioterapie na FTVS UK. V ramci své diplomové prace délam pod vedenim pani
doc. PaedDr. Dagmar Pavll, CSc. vyzkum efektu akupresury pii [é€bé migrény.

Tento dotaznik je ur€en pro migreniky uzivajici léky ze skupiny triptand. Vyplnéni
dotazniku Vam zabere necelych 10 minut. Tento dotaznik je zcela anonymni
a dobrovolny.

Vyzkum byl schvélen Etickou komisi UK FTVS pod ¢islem: 319/2021.

Ziskanéd data budou zpracovana, publikovdna a uchovéna v anonymni podobé¢, budou
vyuzita pro vyzkum na UK FTVS a ochrdnéna pfed jinym uzitim. S celkovymi
vysledky a zavéry vyzkumného projektu se muzete seznamit v diplomové praci
v studentském informacnim systému (SIS) nebo na e-mailové adrese: simzi@seznam.cz

Vyplnénim a odevzdadnim dotazniku potvrzujete, Ze dobrovolné souhlasite se svoji
ucasti v této vyzkumné studii, o které jste byl/a informovén/a, jakoZ i o pravu odmitnout
ucast nebo svilj souhlas kdykoli odvolat bez represi, a to pisemné Etické komisi UK
FTVS. Pfedem d¢kuji za Vasi ochotu a spolupraci.



9.4 Priloha ¢. 4 - Migraine Specific Quality of Life Questionnaire Version

2.1 preloZeny do ¢eského jazyka

Pti odpovidani na nasledujici otazky berte prosim v uvahu vSechny zachvaty migrény,
které jste meli za posledni 4 tydny.

1.

Jak Casto migrény narusuji vase vztahy s rodinou, ptateli a ostatnimi, ktefi jsou vam
blizci?

| Nikdy

| Ztidkakdy | Obéas | Casto | Témet vzdy | Vady

Jak Casto migrény zasahuji do vaSich volnoc¢asovych aktivity, jako je ¢teni nebo
cviceni?

| Nikdy

| Ziidkakdy | Obgas | Casto | Téméi vzdy | Vzdy

Jak Casto mate potize s vykonavanim svého zaméstnani nebo jinych kazdodennich
¢innosti?

| Nikdy | Ztidkakdy | Obcas | Casto | Témet vzdy | Vzdy
4. Jak Casto vam migrény zabraiuji dokoncovat to, co obvykle délate v praci nebo doma?
| Nikdy | Ziidkakdy | Obgas | Casto | Téméi vzdy | Vzdy
5. Jak Casto migrény omezuji vasi schopnost pracovat nebo vykonavat riizné ¢innosti tak
peclive, jak jste zvykly/a?
| Nikdy | Ztidkakdy | Obéas | Casto | Témet vzdy | Vady
6. Jak Casto musite kvili vy€erpani rusit nebo odkladat pracovni nebo spolecenské
aktivity?
| Nikdy | Ztidkakdy | Obéas | Casto | Témet vzdy | Vady
7. Jak Casto se vam stava, Ze vas migréna obira o energii?
| Nikdy | Ztidkakdy | Obéas | Casto | Témet vzdy | Vady
8. Jak Casto se vam stava, ze kvuli migrén¢ musite ukoncit praci nebo jinou ¢innost?
| Nikdy | Ztidkakdy | Obéas | Casto | Témet vzdy | Vady
9. Jak cCasto kvili migrén¢ potiebujete pomoc jinych lidi pii vytizovani béznych ukolu,
jako jsou kazdodenni domaci prace, vyfizovani nezbytnych zalezitosti, nakupovani
nebo péce o druhé?
| Nikdy | Ztidkakdy | Obcas | Casto | Témet vzdy | Vzdy
10. Jak Casto se kviili migrén¢ vyhybate spolecenskym nebo rodinnym aktivitam?
| Nikdy | Ztidkakdy | Ob¢as | Casto | Témet vzdy | Vady
11. Jak Casto se stava, ze je pro vas obtizné chodit na spole¢enské akce, jako napiiklad
vecirky?
| Nikdy | Zidkakdy | Obéas | Casto | Téméi vzdy [ Vzdy
12. Jak casto se citite otraveni nebo frustrovani?
| Nikdy | Ztidkakdy | Obcas | Casto | Témet vzdy | Vzdy
13. Jak ¢asto mate pocit, Ze jste pro ostatni pfitézi?
| Nikdy | Ztidkakdy | Obcas | Casto | Témet vzdy | Vzdy
14. Jak Casto se bojite, Ze zklamete ostatni?
| Nikdy | Ztidkakdy | Obcas | Casto | Témet vzdy | Vzdy
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